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Sibnayal (Citrat tal-potassju / karbonat idrogenat tal-
potassju)
Harsa generali lejn Sibnayal u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Sibnayal u ghal xiex jintuza?

Sibnayal huwa medic¢ina uzata sabiex tikkura pazjenti mill-eta ta’ sena b’acidozi tubulari renali distali
(dRTA), marda fejn il-kliewi ma jnehhux I-ac¢idu permezz tal-urina tajjeb bizzejjed. Dan jirrizulta
f'akkumulazzjoni ta’ acidu fid-demm, li jwassal ghal firxa ta’ sintomi inkluz problemi fis-smigh u t-
tkabbir, rimettar, gebel fil-kliewi u nuggas ta’ vigilanza. Il-marda tikkawza wkoll tnaqgqis fil-livelli tal-
potassju fid-demm, li jista’ jwassal ghal dghufija tal-muskoli u paralizi.

Sibnayal fih is-sustanzi attivi citrat tal-potassju u karbonat tal-idrogenu tal-potassju.
Kif jintuza Sibnayal?

Sibnayal jigi bhala béejjec zghar b’rilaxx fit-tul li jinghataw mill-halq u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’
tabib. Rilaxx fit-tul tfisser li s-sustanza attiva f'Sibnayal tintreha bil-mod fil-gisem fi zmien ftit sighat
wara li tittiehed. Id-doza inizjali tiddependi mill-eta u I-piz tal-gisem tal-pazjent u tizdied bil-mod il-
mod biex tinkiseb id-doza ottimali li tipprovdi kontroll xieraq tal-livelli ta’ acidu u ta’ potassju fid-
demm. Sibnayal jittiehed darbtejn kuljum, generalment tnax-il siegha bejn doza u ohra.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Sibnayal, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Sibnayal?

Sibnayal fih kombinazzjoni ta’ zewg imluha, i¢-citrat tal-potassju u I-karbonat idrogenat tal-potassju.
Minhabba li I-kombinazzjoni hija alkalina u fiha I-potassju, din tinnewtralizza I-ac¢idu eccessiv fid-demm

u tregga’ lura I-livelli ta’ potassju, b’hekk ittaffi s-sintomi tal-marda.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Sibnayal li hargu mill-istudji?

Studju wiehed f'37 pazjent b’dRTA wera li Sibnayal kien effettiv fit-tnaqqis tal-livell ta’ acidu u
jinnormalizza I-livell ta’ potassju fid-demm.

Il-pazjenti I-ewwel gew ikkurati bil-medicini tas-soltu taghhom sabiex jinnewtralizzaw |-ac¢idu eccessiv
ghal hamest ijiem, u mbaghad galbu ghal Sibnayal. Id-doza ottimali ta’ Sibnayal intlahget gradwalment
fug 30 jum, u wara dan il-pazjenti nghataw din id-doza ghal mill-ingas hamest ijiem.

II-maggoranza I-kbira (90 %) tal-pazjenti kellhom tnaqqis fil-livelli ta’ acidu fid-demm matul il-kura
b’Sibnayal, u dan |-effett generalment inzamm matul 24 xahar ta’ kura. Barra minn hekk, il-livelli ta’
potassju fid-demm regghu ghan-normal fi 83 % tal-pazjenti. I¢-Cifri korrispondenti matul il-kura
b’'medicini ohrajn kienu 45 % u 82 %, rispettivament.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Sibnayal?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Sibnayal (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh addominali (taz-zaqq). Nawzja (thossok ma tiflahx) fil-bidu tal-kura, ugigh fl-istonku u
wgigh fl-imsaren jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’
Sibnayal, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Sibnayal ma ghandux jintuza f'pazjenti b’indeboliment moderat jew sever fil-funzjoni tal-kliewi u
f'pazjenti b’iperkalemija (livelli gholjin ta’ potassju fid-demm). Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara
I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Sibnayal gie awtorizzat fl-UE?

Sibnayal intwera li huwa effettiv fit-tnaqqis tal-livell ta’ acidu u jinnormalizza I-livell tal-potassju fid-
demm tal-pazjenti b’dRTA. Is-sigurta ta’ Sibnayal kienet ikkunsidrata accettabbli, u |-effetti sekondarji
tieghu huma maniggabbli u f’konformi ma’ kuri ohrajn ghal din il-marda. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ghaldaqgstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Sibnayal huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Sibnayal?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Sibnayal.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Sibnayal hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Sibnayal huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Sibnayal

Aktar informazzjoni dwar Sibnayal tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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